Zoledronic acid

Nombre genérico: acido zoledronico Nombre comercial: Zometa®
Tipo de farmaco:

Acido zoledrénico es un derivado del bisfosfonato. (Para obtener mas
detalles, vea mas abajo la seccion "Como actua Zometa").

Para qué se utiliza acido zoledrénico:

« Acido zoledrénico se utiliza como un medicamento de apoyo para
tratar sintomas de cancer, como la hipercalcemia (niveles
elevados de calcio en sangre) o para reducir las complicaciones
(como fracturas o dolor) producidas por la metastasis 6sea
(propagacion del cancer hasta los huesos).

Nota: si se ha aprobado un farmaco para un uso, los médicos pueden

decidir utilizar este mismo farmaco para tratar otros problemas, si creen

que podria ser util.

Como se administra acido zoledronico:

* En forma de infusion en la vena (intravenosa, 1V).

« Acido zoledrénico no tiene presentacion en pastillas.

» La cantidad de acido zoledrénico que recibira depende de muchos
factores, incluso su estado general de su salud y sus otros
problemas de salud, y el tipo de cancer o enfermedad que
padece. Su médico determinara la dosis exacta para usted y el
calendario de administracion del farmaco.

Efectos secundarios de acido zoledrénico:

Aspectos importantes que debe recordar acerca de los efectos
secundarios de Zometa:

» La mayoria de las personas no experimenta todos los efectos
secundarios mencionados.

Los efectos secundarios suelen ser predecibles en cuanto a su
aparicion y duracion.

» Casi siempre son reversibles y desapareceran cuando finalice el

tratamiento.

« Existen muchas opciones para ayudar a minimizar o prevenir los
efectos secundarios.

No existe ninguna relacion entre la manifestacion o la gravedad de
los efectos secundarios y la eficacia del medicamento.

Los siguientes efectos secundarios son comunes (es decir, tienen una

incidencia mayor del 30%) en los pacientes que reciben acido



zoledronico:

* Fiebre generalmente leve y de corta duracion

« Sintomas seudrogipales ; la fiebre leve a veces esta acompanada de
malestar, escalofrios, fatiga y eritema. Generalmente occurre
so6lo en el primer tratamiento con acido zoledronico.

Los siguientes efectos secundarios son menos frecuentes en los

pacientes que reciben acido zoledronico (incidencia <10%):

« Sintomas seudrogipales enrojecimiento, dolor o inflamacién en el
lugar de la inyeccion IV

 Dolor 6éseo, muscular o articular

* Nauseas y vomitos Pérdida del apetito.

» Analisis de sangre que indican el empeoramiento de la funcién renal
(aumento del nivel de creatinina): vea "Problemas renales". Se
controlaran rigurosamente sus niveles.

* Dolor de cabeza (cefalea)

* Anomalia en los analisis de sangre: Nivel bajo de magnesio

Nota: Se puede utilizar acido zoledrénico para tratar una enfermedad

llamada hipercalcemia (concentracién elevada de calcio en sangre); los

sintomas de la hipercalcemia pueden incluir miccion frecuente, poco
apetito, nauseas, vomitos, estrefiimiento, debilidad, fatiga, espasmos
musculares, confusion, estupor y coma. La aparicion de estos sintomas
mientras una persona que recibe el tratamiento con acido zoledronico
podria no tener efectos secundarios relacionados con el farmaco pero
si con la hipercalcemia.

Se han observado pocos casos de osteoporosis de mandibula en
pacientes con cancer que reciben regimenes de tratamiento con
bisfosfonatos. Muchos de los casos que se informaron estuvieron
relacionados con los procedimientos dentales, como la extraccion de
una muela. Muchos de los casos informados tenian signos de
infecciones localizadas, incluyendo la infeccion del hueso. Se debe
considerar la realizaciéon de un examen dental con odontologia
preventiva adecuada antes del tratamiento con bisfosfonatos,
especialmente en los pacientes con factores de riesgo adicionales (por
ejemplo, cancer, quimioterapia, corticosteroides, higiene bucal
inadecuada). Se deben evitar los procedimientos dentales invasivos
durante el tratamiento.

No se han incluido todos los efectos secundarios; algunos efectos
secundarios que son infrecuentes (cuya incidencia es menor de 1% de
los pacientes) no figuran aqui. Sin embargo, no deje de informar a su
proveedor de atencion médica si experimenta algun sintoma inusual.

Cuando llamar a su médico o proveedor de atencién médica:



Busque ayuda de urgencia de inmediato e informe a su proveedor de
atencion médica si experimenta los siguientes sintomas:

» Disnea, sibilancias, dificultad para respirar, obstruccion de la
garganta, hinchazon en la cara, ronchas (posible reaccién
alérgica).

Comuniquese con su proveedor de atencion médica inmediatamente,

durante el dia o la noche, si experimenta cualquiera de los siguientes

sintomas:

* Espasmos musculares inusuales (sintoma de hipercalcemia)

» Confusion (sintoma de hipercalcemia)

« Sitiene fiebre de 100.5 °F (38 °C) o mas, o escalofrios, dolor de
garganta (posibles signos de infeccion)

+ Dificultad para respirar (disnea), dolor o malestar en el pecho

Los sintomas que se indican a continuacion requieren atencién meédica,

pero no son situaciones de emergencia. Comuniquese con su

proveedor de atencion médica en un plazo de 24 horas si observa

alguno de los siguientes sintomas:

* VOomitos (mas de 4 6 5 veces en un periodo de 24 horas)

» Nauseas que afectan la alimentacidn y no se alivian con los
medicamentos recetados por su médico.

 Estrefimiento que no se alivia con el uso de laxantes

Pérdida del apetito

Fatiga y cansancio extremo (imposibilidad de realizar las actividades

de cuidado personal)

+ Sensacion de confusion

+ Si no puede comer o beber durante 24 horas o muestra signos de
deshidratacién: cansancio, sed, sequedad bucal, orina oscura y
en menor cantidad o mareos.

Precauciones que deben tenerse cuando se sigue un tratamiento

con acido zoledrénico:

» Antes de comenzar el tratamiento con acido zoledrénico, asegurese
de informar a su médico acerca de los demas medicamentos que
toma (incluso los medicamentos de venta sin receta médica, las
vitaminas, los remedios a base de hierbas, etc.).

« Es importante conversar con su profesional de atencion médica
acerca de todos los medicamentos que toma ya que algunos
pueden afectar los rifiones y, combinados con acido zoledronico,
pueden causar el deterioro de sus funciones renales. Ejemplos
de estos tipos de medicamentos son las aspirinas, los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (NSAID, por su sigla en inglés)
como ibuprofeno o naproxeno, los diuréticos (pastillas para
orinar), los inhibidores de la enzima convertidora de la



angiotensina (ECA) como enalapril, ramipril o fosinopril.

* No se aconseja la administracion de acido zoledrénico si
anteriormente tuvo una reaccioén alégica a este farmaco o a otros
medicamentos similares (bisfosfonatos). También informe a su
profesional de atencion médica si tiene antecedentes de asma o
alergia a las aspirinas.

» Se han observado pocos casos de osteoporosis de mandibula en
pacientes con cancer que reciben regimenes de tratamiento con
bisfosfonatos. Muchos de los casos que se informaron fueron
relacionados con los procedimientos dentales, como la extraccion
de una muela. Varios tenian signos de infecciones localizadas,
incluyendo la infeccion del hueso. Se debe considerar la
realizacion de un examen dental con odontologia preventiva
adecuada antes del tratamiento con bisfosfonatos, especialmente
en los pacientes con factores de riesgo adicionales (por ejemplo,
cancer, quimioterapia, corticosteroides, higiene bucal
inadecuada). Se deben evitar los procedimientos dentales
invasivos durante el tratamiento.

» Si esta embarazada o cree que puede estarlo, comuniquelo a su
profesional de atencion médica antes de comenzar el
tratamiento. Acido zoledrénico es un farmaco clasificado en la
categoria D (puede significar un riesgo para el feto). Las mujeres
embarazadas o que quedan embarazadas durante el tratamiento
deben ser informadas acerca del posible riesgo para el feto.

» Tanto para hombres como para mujeres: Evite la concepcién
mientras esté en tratamiento con acido zoledrénico. Se
recomiendan los métodos anticonceptivos de barrera, como los
condones. Consulte a su médico cuando podra concebir sin
riesgos para el bebé después del tratamiento.

« No amamante mientras esté en tratamiento con acido zoledrénico.

Consejos practicos sobre el cuidado personal para pacientes que

reciben tratamiento con acido zoledrénico:

« Es importante que esté bien hidratado durante el tratamiento para
proteger sus rifilones. Beba diariamente de 2 a 3 cuartos de galon
(8 a 12 vasos) de liquido, a menos que se le indique lo contrario.

» El acetaminofén puede ayudar a aliviar las molestias causadas por la
fiebre, las cefaleas y/o los dolores generalizados. Sin embargo,
asegurese de consultar a su médico antes de tomarlo.

- Acido zoledrénico provoca nauseas. Si experimenta nauseas, tome
medicamentos antieméticos de acuerdo con las instrucciones de
su meédico y coma con frecuencia porciones pequefas de
alimentos. También puede sentir alivio chupando pastillas para la
irritacion de la garganta y masticando chicle o goma de mascar.



Puede experimentar somnolencia o mareos; evite conducir o realizar
tareas que requieran estar alerta hasta que conozca cual es su
respuesta al farmaco.

» Descanse mucho.

Mantenga una buena nutricion.

+ Si experimenta sintomas o efectos secundarios, asegurese de hablar

de ellos con los miembros de su equipo de atencién médica.
Ellos pueden recetarle medicamentos y/u ofrecerle otros
consejos que sean eficaces para controlar este tipo de
problemas.

Control y pruebas durante el tratamiento con acido zoledrénico:

Su profesional de atencion médica lo examinara regularmente durante
el tratamiento con acido zoledrénico, para vigilar los efectos
secundarios y comprobar su respuesta al tratamiento. Su médico le
ordenara periddicamente recuentos sanguineos completos (CBC, por
su sigla en inglés), analisis de la funcién renal (especialmente de
creatinina y examen de nitrégeno ureico en la sangre [BUN]) y de los
niveles de calcio en sangre.

Como actua acido zoledronico:

Las células cancerosas pueden extenderse hasta el hueso y secretar
sustancias que hacen que las células del hueso, llamadas osteoclastos,
disuelvan o "desgasten " una porcion de éste. Estos tumores o lesiones
debilitan al hueso y pueden producir complicaciones. Algunas de las
complicaciones de esta descomposicion 6sea son dolor 6seo, fracturas
y, con menor frecuencia, hipercalcemia (aumento de los niveles de
calcio en la sangre).

Acido zoledrénico es un bisfosfonato. Los medicamentos con
bisfosfonato se utilizan para disminuir los efectos de los osteoclastos en
el hueso. Al hacerlo, pueden ser utiles para disminuir o prevenir las
complicaciones (dolor éseo, fracturas o altos niveles de calcio) de la
descomposicion ésea.



